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Fimean lausunto sosiaali- ja terveysvaliokunnalle ehdotuksesta neuvoston asetukseksi
toimenpidekehyksesta kriisin kannalta olennaisten ladketieteellisten vastatoimien
saatavuuden varmistamiseksi kansanterveysuhan ilmetessa unionin tasolla (U 70/2021 vp)

Eduskunnan sosiaali- ja terveysvaliokunta on pyytanyt Laakealan
turvallisuus- ja kehittdamiskeskus Fimealta kirjallista asiantuntijalausuntoa
koskien ehdotusta neuvoston asetukseksi toimenpidekehyksesta kriisin
kannalta  olennaisten |a3ketieteellisten  vastatoimien  saatavuuden
varmistamiseksi kansanterveysuhan ilmetessa unionin tasolla. Fimea kiittaa
mahdollisuudesta lausua asetuksesta ja lausuu kunnioittavasti seuraavaa:

Fimea kannattaa Terveysalan hatétilanteiden viranomaisen (HERA)
perustamista osana EU terveysunionia ja pitdad hyvana, etta unionin kykya
vastata ja varautua kansanterveydellisiin hatatilanteisiin vahvistetaan. HERA
taydentda huolellisesti toteutettuna olemassa olevia unionin rakenteita ja
parantaa koordinaatiota eri virastojen ja muiden toimijoiden valilla. Fimea
kuitenkin korostaa, ettd HERA:n asettuminen taydentavana unionin osana
vaatii sujuvaa koordinaatiota ja tiivista yhteistyota eri virastojen valilla
paallekkaisten tehtavien valttdmiseksi ja identifioimiseksi. Erityisesti on syyta
kiinnittdd huomioita myds muihin vireilld oleviin EU terveysunioniin kuuluviin
lainsaadantoesityksiin ja niissa esitettyihin uusiin tehtaviin kuten esimerkiksi
asetusehdotus  Euroopan  ladkeviraston eli EMA:n  mandaatin
laajentumisesta paallekkaisten tehtavien valttamiseksi.

Laaketieteellisilla vastatoimilla tarkoitetaan asetuksessa tuotteita, joilla
voidaan diagnosoida, ehkaistd, suojata tai hoitaa vakavaan terveysuhkaan
littyvia sairauksia. Esimerkkeind on nostettu rokotteet, antibiootit,
ladkintavarusteet, kemialliset vasta-aineet, laakkeet, diagnostiset testit ja
henkildsuojaimet, kuten kasineet ja maskit. Fimea kannattaa laakkeiden ja
muiden valttdmattdmien tarvikkeiden saannin turvaamisessa vapaaehtoista
EU-yhteisty6ta hankinnoissa ja pitad myos hyvana, ettd varautumisessa
huomioidaan samanaikaisesti vastatoimet antibioottiresistenssiin liittyen.

Pienet markkina-alueet, kuten Suomi, voivat olla kriisitilanteissa haavoittuvia
mutta toisaalta myds ketterida, kun on kyse saatavuuteen liittyvista
ongelmista. EU-tasoisen hankintayhteistydn ei pida sulkea pois
mahdollisuuksia kansallisille toimille ja erityisesti on varmistettava
mahdollisuus kansallisiin huoltovarmuuden kannalta kriittisiin hankintoihin.
Yhteishankinnoissa toimiminen sopii hyvin uuden viraston tehtaviin.
Keskeistd on, ettd hankinnat jarjestetdan myyntilupa-arvioinnista ja
ldakinnallisten tuotteiden valvontatehtavista erillisen tahon toimesta.

Unionin tasolla tapahtuva varautuminen on taydentdvaa suhteessa
kansallisiin varautumistoimiin. Suomessa on vuodesta 1984 varastoitu
kansallisesti kriittisia laakkeitd velvoitevarastoissa, jotka ovat ladkkeiden
laaketukkukaupoissa, ladketehtaissa seka terveydenhuollon
toimintayksikdissa  sijaitsevia normaalikulutuksen mukana kiertavia
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ylimaaraisia ladke- tai ladkeraaka-ainevarastoja. Jarjestelma eroaa
varmuusvarastoinnista siten, ettd varasto normaalissa tilanteessa kiertaa
osana toimijoiden normaalia myyntia tai kulutusta. Jos EU:ssa harkitaan
varastoitavan sellaisia |adkevalmisteita tai materiaaleja, joilla on
kriisitilanteiden lisaksi kayttdbda myds normaalioloissa, tulisi Fimean
nakemyksen mukaan tama loppuvalmisteiden varastoinnin sijaan toteuttaa
ylimaaraisina puolivalmistevarastoina. Nama varastot tulisi olla sijoitettuna
EU:n alueella sijaitsevien ladketehtaiden varastojen yhteyteen normaalin
kulutuksen mukaan kiertaviksi.

Ladkinnallisten laitteiden (esimerkiksi kirurgiset suu-nenasuojaimet,
hengityskoneet ja diagnostiset testit) osalta tulee Fimean nakemyksen
mukaan huomioida, etta niiden valmistusta ja jakelua ohjaa EU:n MD-asetus
2017/415 ja IVD-asetus 72017/746, jotka poikkeavat merkittavasti
ladkelainsdadannostd seka asetusten sisallon ettd vaatimusten osalta.
Laakinnallisille laitteille ei ole ennakkohyvaksyntaa kuten ladkkeille ja sen
vuoksi laakinnallisten laitteiden valvonta tapahtuu markkinavalvontana.
Nykyisin vaatimustenmukaisista CE-merkityista laakinnallista laitteista ei ole
yhteista EU rekisteria kaytettavaksi saatavuuden arvioinnin tai varastoinnin
pohjaksi ja yhteista EU tietokantaa EUDAMED:ia arvioidaan olevan kaytossa
vasta 2025. Jos EU:ssa harkitaan keskitetysti tai hajautetusti varastoitavan
ldakinnallisia laitteita tai niiden valmistuksessa tarvittavia materiaaleja, niin
valmistuksessa tarvittavien tuotantolaitosten sijainti tulee myds kartoittaa,
koska monet [d8kinnalliset laitteet valmistetaan EU:n ulkopuolella ja
vastaavia laitteiden valmistuksessa tarvittavia tuotantotiloja ei ole EU:ssa.
Laakevalmisteita koskevat rekisteritiedot ovat kattavampia kuin 1&8kinnallisia
laitteita koskevat tiedot, mutta 1dakkeiden saatavuuteen liittyvaa keskitettya
rekisteria ei ole talla hetkellda olemassa. EMA:n mandaatin laajentumista
koskeva asetusehdotus korjaisi toteutuessaan jossain maarin tata puutetta.

HERA:n kaynnistymistd ja toimintaa rahoitetaan 6 miljardilla eurolla
monivuotisesta rahoituskehyksesta (MFF) ja NextGenerationEU:sta. Uuden
viraston riittdva rahoitus on varmistettava toimintojen turvaamiseksi, mutta
samalla on varmistettava varojen kustannustehokas kaytto ja riittava varojen
kayton lapinakyvyys ja seuranta

Lopuksi Fimea toteaa, etta talla hetkella on epaselvaa, liittyykd6 mahdollisesti
HERA:n toimintaan uusia tiedonkeruu- ja raportointitehtavia myaos
kansallisille |3ake- ja laitevirastoile kuten Fimealle. Toisessa EU
terveysunioniin  kuuluvassa asetusehdotuksessa EMA:n  mandaatin
laajentumisesta on ehdotettu merkittdvia uusia tiedonkeruu- ja
raportointitehtavia kansallisille 1adke- ja laitevirastoille ladkkeiden ja
l[aakinnallisten  laitteiden  saatavuuden  seurantaan ja  kysynnan
ennustamiseen liittyen, mutta ilman suoraan osoitettua EU rahoitusta. On
siksi erityisen kriittista, etta EU komissio koordinoi HERA:n ja EMA:n tehtavia
tehokkaasti ja siten, ettd kansallisten 13ake- ja laitevirastojen keraamat
ladkkeiden ja laakinnallisten laitteiden saatavuustiedot ja ennusteet
kysynnasta raportoidaan koordinoidusti.

Eija Pelkonen
Ylijohtaja

Johanna Nystedt
Johtaja
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